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ELECTRODES MULTIFONCTIONS A USAGE UNIQUE

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Veuillez lire attentivement toutes les informations de sécurité figurant dans le présent mode d'emploi avant d'utiliser le
dispositif médical.

Chaque sachet scellé contient une paire d'électrodes en gel qu’il est possible d’utiliser en lieu et place des électrodes portatives
réutilisables, avec connexion directe aux cables thérapeutiques et aux défibrillateurs. Elles vous permettent d'intervenir efficacement
dans le traitement des troubles du rythme cardiaque liés aux applications mentionnées ci-dessous, sans risque d'électrocution
accidentelle.

INDICATIONS
Les électrodes multifonctions a usage unique PROGETT/ conviennent a :
o la défibrillation externe trans-thoracique ;
e La cardioversion synchronisée trans-thoracique ;
e e suivi électrocardiographique trans-thoracique ;
o ['électrostimulation cardiaque temporaire trans-thoracique (non invasive).

Ce produit est destiné a étre utilisé dans un environnement non stérile par un personnel de santé qualifié et/ou, le cas
échéant, par des personnes formées a la réanimation cardio-pulmonaire (RCP) et a I'utilisation d'un défibrillateur externe
automatisé (DEA).

Les modéles adultes sont destinés aux patients pesant plus de 25 kg.
Les modeéles pédiatriques sont destinés aux enfants pesant moins de 25 kg.
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CONTRE-INDICATIONS
e En principe, I'utilisation des électrodes jetables pour adultes PROGETTI est contre-indiquée chez les patients de moins de 8 ans
(pesant moins de 25 kg) ; il est toutefois possible de les utiliser si la taille du thorax le permet, en veillant a ce que les électrodes
n'entrent pas en contact entre elles et en se conformant aux instructions du mode d'emploi du défibrillateur pour I'énergie a
délivrer.
o L'utilisation des électrodes jetables PROGETTI, version adulte est contre-indiquée chez les enfants de moins de 12 mois (pesant
moins de 10 kg).
o L'utilisation des électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI pédiatriques est en général contre-indiquée chez les patients
de plus de 8 ans (poids supérieur a 25kg).
¢ Ne pas appliquer sur une peau qui présente des signes d’irritation ou de lésion.

MODE D’EMPLOI
Défibrillation externe et cardioversion synchronisée : les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI sont en mesure de
transférer au patient I'énergie électrique fournie par le défibrillateur jusqu'a une valeur maximale de 360 J dans les versions adulte ou
adulte/pédiatrique et de 100 J dans la version pédiatrique ; elles peuvent supporter jusqu'a 50 décharges de défibrillation.
La dépolarisation de la masse critique du myocarde, qui est indispensable pour le succes de la thérapie, est possible seulement si ce
dernier est traversé par un courant d’une intensité appropriée : la superficie active des électrodes est optimisée dans ce but. En
conséquence, il est primordial d’effectuer un choix ciblé des sites de positionnement et également d’appliquer les plaques adhésives
de fagcon a ce que leur superficie de contact avec la peau soit la plus grande possible. Le choix de I'énergie a fournir revient a
I'opérateur.
Dans les applications pédiatriques, les Lignes Directrices pour la réanimation cardiopulmonaire recommandent un apport d’énergie de
2-4 J/kg ; la dose initiale recommandée est de 2 J/kg et il est préférable de ne pas dépasser 100 J afin de ne pas provoquer de
brdlures.
ATTENTION : Ne pas envoyer la décharge avec des plaques de métal a commande manuelle sur les électrodes a usage unique ou
sur les électrodes pour les ECG.
Stimulation trans-thoracique non invasive : les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI peuvent étre utilisées pour la
stimulation trans-thoracique non invasive. Pour minimiser le seuil de stimulation, il est opportun d’appliquer les plaques adhésives
selon les modalités décrites ci-dessus. Par ailleurs, il est nécessaire d’avoir une bonne connaissance de I'appareil que I'on a I'intention
d'utiliser et de suivre avec soin les instructions fournies par le constructeur.
ATTENTION : Il est recommandé de remplacer les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI aprés 8 heures de
stimulation, en contrélant, dans le cas d’électrostimulations prolongées (supérieures a 30 minutes), que I'épiderme du patient ne
présente pas de signes d'irritation.
ATTENTION : Remplacer les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI aprés 30 minutes si les impulsions fournies sont
monophasiques et d’'une durée supérieure a 20ms.
Suivi ECG : les électrodes multifonctions a usage unique PROGETTI peuvent étre utilisées également pour le suivi
électrocardiographique.
ATTENTION : Si le tracé n’est pas assez clair, 1a ou il y a un céble patients pour les ECG, employer un set séparé d’électrodes pour
les ECG.

MODALITES D’APPLICATION

e Dans le cas d'électrodes préconnectables, laissez le connecteur branché sur la prise du défibrillateur selon les instructions qui
accompagnent le dispositif médical. .

o Découvrir le thorax et préparer |'épiderme. Eliminer les poils en excés. Abraser légerement I'épiderme afin de réduire I'impédance du
contact. Eviter d’appliquer la plaque adhésive sur le mamelon ou sur le tissu mammaire.

e Enlever les résidus éventuels (saletés, graisse et détritus), en utilisant des détergents non inflammables. Enfin, s’assurer que les

sites d’application soient secs et propres.

Ouvrir la boite et extraire les électrodes multifonctions.

Retirer délicatement le film de protection, en partant de la languette, pour dégager les zones adhésives et de conduction.

Les points ou il faut appliquer les plaques adhésives sont indiqués dans le paragraphe « POSITIONNEMENT ET POLARITE ».

Appliquer les plaques adhésives une a la fois en commengant d’un c6té et en appuyant progressivement sur toute la superficie pour

éviter la formation de bulles d’air et garantir I'adhésion compléte a la peau. Maintenir les plaques adhésives bien séparées I'une de

l'autre et faire attention a ne pas les superposer a d’autres objets (électrodes pour les ECG, cables, pansements transdermiques,

vétements, etc.).

¢ Ne repositionnez pas les plaquettes adhésives une fois qu’elles ont été appliquées. Si la position doit étre changée, retirez les et
remplacez les avec de nouvelles électrodes multifonctions. Le repositionnement entraine une réduction de l'adhésivité et un risque
accru de brdlures.

e Insérez le connecteur de I'électrode dans la prise du défibrillateur ou dans le cable patient conformément aux instructions du
défibrillateur (s'il n'est pas déja connecté comme dans le cas d'électrodes préconnectables).

e Pour la stimulation a la demande, brancher les électrodes de suivi ECG séparément.

¢ Une fois le traitement terminé, pour éviter d'irriter la peau du patient, retirez chaque plaquette adhésive en tirant doucement sur l'un
des bords.

o Retirez le connecteur de la prise du défibrillateur et jeter les électrodes dans leur emballage d’origine.

POSITIONNEMENT ET POLARITE

Les lignes directrices internationales indiquent que différents positionnements montrent la méme efficacité pour le traitement des
arythmies atriales ou ventriculaires.

Dans les illustrations suivantes, on indique les sites d’application communément utilisés et conseillés par la majeure partie des
fabricants de défibrillateurs. Choisir les points d’application les plus appropriés a la thérapie selon les instructions du fabricant du
défibrillateur a utiliser.

Pour des questions de facilit¢ de placement et lors des formations, le positionnement antéro-latéral (Fig.1) est privilégié pour la
défibrillation et la cardioversion d’arythmie; le positionnement antéro-postérieur (Fig.2) est plus fréquent en hémodynamique et en
surveillance thoracique et est recommandé dans les cas d’utilisation d’électrodes sur patients adulte et enfant.

Fig.1

o Défibrillation

o Cardioversion

e Stimulation

o Suivi (fournit un tracé .
Dérivation II)
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Fig.2

o Stimulation

o Suivi

« Défibrillation N

e Cardioversion ﬂ/?’ﬂ n

Afin de conserver la bonne polarité du S|gnal appliquer les électrodes dans les posmons indiquées (I'apicale est identifiée par le
symbole du cceur). Il faut toutefois noter qu’a des fins de thérapie, peu importe quelle électrode (apicale/sternale) est placée dans 'une
des deux positions.

DESAGREMENTS

o L’adhésif de la plaque peut causer une irritation cutanée légere.

e La stimulation trans-thoracique prolongée ou I'administration répétée de chocs de défibrillation peut provoquer des rougeurs
cutanées en fonction de I'énergie fournie.

¢ Un manque d’adhésion et/ou une présence d’air sous I'électrode peuvent causer des brllures.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

o N'utilisez le produit que sur des défibrillateurs compatibles. Vérifiez la compatibilité sur I'emballage.

e Lire les instructions d'utilisation du défibrillateur, en prétant une attention particuliere aux modalités de positionnement des
électrodes multifonctions, a leur polarité ainsi qu’aux doses d’énergie a fournir.

e En pédiatrie et pour certains modéles de défibrillateurs automatiques, I'utilisation de dispositifs spécifiques réducteurs d’énergie ou
'adoption de mesures particuliéres peuvent s’avérer nécessaires. Toujours porter une attention extréme aux niveaux d’énergie
sélectionnés sur le défibrillateur qui doivent étre fournis au patient en &ge pédiatrique (voir paragraphe « MODALITES
D’APPLICATION »).

ATTENTION :

@ Ne pas utiliser les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre avec des
défibrillateurs automatiques.

AED Les électrodes multifonctions pédiatriques qui portent le symbole représenté ci-contre sont indiquées pour I'utilisation
avec des défibrillateurs automatiques.

e Le choix de I'électrode se fait selon I'évaluation des critéres de taille de poitrine et de poids du patient. L’utilisation des électrodes
enfant au-dela des spécifications électriques peut entrainer des brulures majeures. A I'opposé, I'utilisation des électrodes adulte sur
des enfants peut conduire a de fausses mesures.

e Aprés une période prolongée de stimulation trans-thoracique, la capacité a relever le signal ECG évoqué peut étre réduite. Dans ce
cas, il est nécessaire de relever le signal évoqué avec un set séparé d’électrodes pour les ECG.

o Remplacer les électrodes multifonction apres 24 heures de positionnement sur la peau.

o N'utilisez pas les électrodes si leur date de péremption indiquée sur I'emballage est dépassée.

e Les données de tragabilité ainsi que la date de péremption du produit ne figurent que sur I'emballage : conservez I'enveloppe ou
notez REF et LOT # pour toute référence aux électrodes utilisées.

e Controler que la boite soit intacte: ne pas utiliser le produit dans le cas contraire.

o Ne déballez les électrodes multifonctions qu'avant de les utiliser. Veillez a appliquer les plaquettes adhésives sur la peau du patient
immédiatement aprés en avoir retiré le revétement protecteur.

e Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le gel s’est détaché du support ou s’il se présente déchiré, séparé ou séché.
D’éventuels changements de couleur dans le gel ou dans la plaque de conduction n’affectent pas la fonctionnalité du produit.

o Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le produit s’est endommagé au moment ou vous avez enlevé le film protecteur (par ex.
la protection isolante du contact s’est détachée ou si des déchirements se sont produits dans la mousse du support et/ou dans
I'électrode).

¢ Ne pas plier, ni couper ou écraser les plaques adhésives.

¢ Ne pas utiliser les électrodes multifonctions si le connecteur, ou le cable apparaissent endommagés.

o Vérifier sur les instructions d'utilisation du défibrillateur a quelles distances de sécurité les appareils qui émettent de fortes
interférences électromagnétiques (électrobistouris, appareils d’ablation a RF, appareils pour diathermie, téléphones portables, etc.)
doivent étre positionnés. Positionner le systeme défibrillateur/électrodes a une distance égale a au moins une fois et demie les
distances de séparation recommandées.

e Comme ces électrodes et leur cable contiennent des matériaux ferromagnétiques, évitez de les utiliser en présence du champ
magnétique élevé créé par un appareil d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

o Afin d’éviter des dommages accidentels dus a un choc électrique, s’assurer que pendant la décharge, les opérateurs ne soient pas
en contact avec les électrodes, avec le patient, ni avec les parties conductrices proches du patient.

e Quand les défibrillateurs sont utilisés prés de sources d’oxygéne ou d'autres gaz inflammables, préter la plus grande attention afin
d’éviter des risques d’'incendie ou d’explosion.

o Ce produit n'est pas stérile. Ne pas désinfecter ni stériliser.

e Produit a usage unique - ne pas le réutiliser. La réutilisation peut entrainer une altération des matériaux et une perte des
caractéristiques fonctionnelles initiales du produit.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Aucune complication n’est envisagée a la suite de I'utilisation des électrodes multifonctions.
ATTENTION : La décharge du défibrillateur peut provoquer une irrégularité du fonctionnement d’un pacemaker/défibrillateur
implanté; appliquer les électrodes multifonctions a une distance d’au moins 8cm. Apres la décharge du défibrillateur, en controler le
fonctionnement.
ATTENTION : Si le niveau d’énergie choisi est insuffisant, le succés de la thérapie pourrait étre compromis. Au contraire, des
niveaux supérieurs au niveau nécessaire pourraient modifier la structure enzymatique sans qu’il y ait, par ailleurs, de preuve d’un
dommage myocardique effectif.

DUREE DE VIE DU PRODUIT ET CONSERVATION
Voir la date d’échéance reportée sur 'emballage.
Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine dans des locaux caractérisés par des conditions environnementales, de
température et d‘humidité relative, qui sont spécifiées sur I'étiquette de 'emballage. Les électrodes emballées peuvent étre exposées a
des températures extrémes de -30°C a +65°C pendant 7 jours maximum. Un stockage prolongé et/ou répété a des températures
extrémes réduit la durée de vie restante du produit.

ATTENTION : La superposition de poids sur les boites pourrait endommager le produit.
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ELIMINATION DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les regles en vigueur.

REMARQUES GENERALES
Si, pendant ou aprés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au Fabricant et a I'autorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité du Fabricant.

Conforme a la législation européenne
c € c € 0068 en vigueur sur les dispositifs Fabricant

médicaux

Code de référence LOT Numéro de lot
ﬁ‘ X Nombre de piéces (2\:? Date de production
MAX
2 Date de péremption MlN/H/ Limites de température

<
(/H/M Température de fonctionnement Limites d’humidité
S

N2 PRV
e
//\/\\ Protéger de la lumiére du soleil T Tenir au sec
[ ]

Em Consulter les instructions d'utilisation ® Ne pas réutililiser
@ Ne contient pas de latex de . b

\.( caoutchouc naturel M D Dispositif médical

Ne pas utliser si femballage est U DI Identifiant unique des dispositifs
endommagé

Non-stérile @ /B Une paire par enveloppe
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Doc. N. DoC-ITAENG-DFBADseries Rev.0.0-2024-05

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
Questa dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (iif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN CODE

CODICE GMDN

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-DI di BASE (rif. All.V] parte C, Reg. 2017 /745)

CLASS (ref. Ann. VIll, Reg. 2017/745)
CLASSE (rif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (frademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. art.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rii. art. 31, Reg. 2017/745)

EC MARKING (ref. Reg. 2017/745)
MARCATURA CE (nif. Reg. 2017 /745)

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE )
PROCEDURA VALUTAZIONE CONFORMITA

FIRST ISSUE DATE OF DECLARATION OF EU CONFORMITY
DATA DI PRIMA EMISSIONE DELLA DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA EU

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Multifunction Electrodes for defibrillator

DFBADO1STD, DFEADOITPRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esterna

C020401
44771 - External defibrillator electrode, adult, single-use
805414531ELE-DFBADLS

I (according to Rule 1 of Annex VIiI)

(ai sensi della Regola 1 dell’Allegato Vi)
*If you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti Sr.l. at the email address
info@progettimedical.com.

*Per ricevere la dichiarazione di conformitd dedicata allo specifico numero dilotfo del
dispositivo efo una dichiarazione aggiomata, si prega di contattare Progetfi s.r.i.
all'indirizzo e-mail info@progeftimedical.com.

- T 4 - o ®
arw SooctelE PROGETTI S.r.l.
- ,.r Medical Equipment Solutions Strada del Rondello, 5

10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116

q3

Annex I1, 11l
Allegato I, I

28/05/2024

We declare that the above-mentioned medical device is compliant with Requlation (EU) 2017/745 and subseguent

amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descritto & conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

TROFARELLO (TO), 28/05/2024

Dr. CESARE MANGONE fpatsZ——
PRESIDENT & PRRC WM

PROGETTI S.r.L
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822
info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA ITO6367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00
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Doc. N. FT-DFBseries-2.1/8.1-1.0

Rev. 1.0

DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
La presente dichiarazione é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (rif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN / UMDNS CODE

CODICE GMDN / UMDNS

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-Di di BASE (rif. All.VI parfe C, Reg. 2017/745)
CLASS (ref. Ann. IX, Dir. 93/42/EEC)

CLASSE (rif. All. IX, Dir.93/42/CEE)

APPLIED STANDARDS
NORME APPLICATE

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (trademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. art.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rif. art. 31, Reg. 2017/745)

NOTIFIED BODY
ENTE NOTIFICATO

EC MARKING (ref.Dir.93/42/EEC)
MARCATURA CE (rif.Dir.93/42/CEE)

N° EC CERTIFICATE
N° CERTIFICATO CE
PROCEDURE OF EVALUATION (ref. Dir.23/42/EEC)
PROCEDURA DI VALUTAZIONE (Rii. Dir.93/42/CEE)

EXPIRE DATE OF EC CERTIFICATE

DATA DI SCADENIA DEL CERTIFICATO CE

FIRST ISSUE DATE OF EC CERTIFICATE

DATA DI PRIMA EMISSIONE DEL CERTIFICATO CE

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Mulfifunction Electrodes for defibrillator

DFBPEDOTPRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esferna

C020401
41587 - External defibrillator electrode, paediatric, single-use

805414531ELE-DFB4P
o

EN ISO 13485:2016+A11:2021, EN ISO 14971:2019+A11:2021, EN 1SO 15223-1:201¢,

EN 60601-1:2006+A1:2013+A12:2014, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-2-4:2011+A1:2019,
EN 62366-1:2015, EN ISO 10993-1:2020, EN I1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2023, EN
1SO 10993-23:2021, MEDDEV 2.7.1 Rev.4, MEDDEV 2.12-1 Rev.8, MEDDEV 2.12/2 Rev.2

*|f you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti Srl. at the email
address info@progettimedical.com.

*Per ricevere la dichiarazione di conformité dedicata allo specifico numero di lotto
del dispositive e/o una dichiarazione aggiornata, si prega di contattare Progettis.r.l.
all'indirizzo e-mail info@progettimedical.com

A E 7 ¥ 4 oe®
JEWN el PROGETTI S.r.l.
"7 Medicl Equipment Solutions Strada del Rondello, 5
10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116

MTIE

w INTERCERT

c €0068

0068/QC0O-DM/004-2015 Rev.01

= MTIC InterCert S.r.l. [Notified Body N°0068)
Via Moscova, 11
20017 Rho (MI) -ITALY

Annex Il (point 4 is excluded)

Allegato Il (punto 4 escluso)

31/12/2028 (according to Reg. (EU) 2023/607)
(ai sensi del Req. (UE) 2023/607)

06/05/2015

We herewith declare that the described above medical device is compliant to Directive 93/42/EEC and subsequent

amendments and it can be put in the market according fo art.120 of Regulation (EU) 2017/745 and subsequent

amendments.

Also, the product is manufactured based on Directive 2011/65/EEC (RoHS) and subsequent amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descriffo & conforme alla Direttiva 93/42/CEE e ss.mm.ii. e pud essere immesso

sul mercato ai sensi dell’art. 120 del Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

Inoltre, il dispositivo medico soddisfa i requisiti applicabill della Direttiva 2011/65/CEE (RoHS) e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

PROGETTI S.r.l.
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822

info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA IT06367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00

TROFARELLO (TO), 24/05/2024

Dr. CESARE MANGONE MW
PRESIDENT & PRRC W
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DECLARATION OF EU CONFORMITY
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

This declaration is issued under exclusive responsibility of the Manufacturer.
Questa dichiarazione é rilasciata sotfo la responsabilitd esclusiva del Fabbricante.

TYPE OF MEDICAL DEVICE
TIPO DEL DISPOSITIVO MEDICO

NAME OF MEDICAL DEVICE (REF)
NOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

INTENDED USE
DESTINAZIONE D'USO

CND CODE (ref.13/03/2018 classification)
CODICE CND (rif. classificazione del 13/03/2018)
GMDN CODE

CODICE GMDN

BASIC UDI-DI (ref. Ann.VI part C, Reg. 2017/745)
UDI-DI di BASE (rif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

CLASS (ref. Ann. VIIl, Reg. 2017/745)
CLASSE (iif. All.VI parte C, Reg. 2017/745)

BATCH NUMBER (LOT)
NUMERO DI LOTTO

MANUFACTURER (frademark, name, address)
FABBRICANTE (marchio, nome, indirizzo)

MANUFACTURER SRN (ref. arf.31, Reg. 2017/745)
SRN DEL FABBRICANTE (rif. art. 31, Reg. 2017/745)

EC MARKING (ref. Reg. 2017/745)
MARCATURA CE (iif. Reg. 2017/745)

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE .
PROCEDURA VALUTAZIONE CONFORMITA

FIRST ISSUE DATE OF DECLARATION OF EU CONFORMITY
DATA DI PRIMA EMISSIONE DELLA DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA EU

Elettrodi Monouso Multifunzione per defibrillatore
Disposable Multifunction Electrodes for defibrillator

RS4-DFBOTPRC, RS4-DFBADO1PRC, RS4-DFBPEDO1PRC

External cardiac defibrillation
Defibrillazione cardiaca esterna

C020401

RS4-DFBO1PRC
47055 - External defibrillator electrode, adult & paediatric, single-use

RS4-DFBADO1PRC
44771 - External defibrillator electrode, adult, single-use

RS4-DFBPEDO1PRC
41587 - External defibrillator electrode, paediatric, single-use

805414531ELE-RS4DFBBV

| (according to Rule 1 of Annex VIIl)

(ai sensi della Regola 1 dell’ Allegato ViIll)
*If you want to receive a dedicated declaration of conformity with the lot number of
your device and/or an updated one, please contact Progetti S.r.l. at the email address
info@progettimedical.com.

*Perricevere la dichiarazione di conformita dedicata allo specifico numero di lotto del
dispositivo e/o una dichiarazione aggiornata, si prega di contattare Progetti s.r.l.
all'indirizzo e-mail info@progettimedical.com.
- L 4 oo ®
7 oosett=® PROGETIS.L.
hr— Medical Equipment Solutions Strada del Rondello, 5
10028 Trofarello (TO) - ITALY

IT-MF-000008116

g

Annex II, 11l
Allegato I, Ill

27/05/2021

We declare that the above-mentioned medical device is compliant with Regulation (EU) 2017/745 and subsequent

amendments.

Si dichiara che il dispositivo medico sopra descritto &€ conforme al Regolamento (UE) 2017/745 e successive modifiche.

PLACE AND DATE OF ISSUE
LUOGO E DATA DI EMISSIONE

SIGNATURE
FIRMA

TROFARELLO (TO), 24/05/2024

Dr. CESARE MANGONE
PRESIDENT & PRRC

/”"W

PROGETTI S.r.l.
Strada del Rondello, 5 - 10028 Trofarello (Torino) - Italy

Tel. +39 011 644 738 - Fax +39 011 645 822
info@progettimedical.com - www.progettimedical.com
P.IVA IT06367590012 - C.F. 10213970154 - Capitale Sociale € 100.000,00
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